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Résumé – Les statuts relatifs aux médicaments, aux dispositifs médicaux, et aux 
cosmétiques, ont considérablement évolué au cours de l’année 2013. D’autres produits, 
tels que les produits biologiques, phytopharmaceutiques, ou encore les aliments, ont 
également subi des changements de moindre ampleur. Les objectifs de protection de la 
sécurité sanitaire, de maintien des libertés économiques et de respect de l’éthique, ainsi 
que la volonté d’une harmonisation toujours plus poussée des institutions européennes, 
sont les inévitables causes des évolutions rapides et permanentes des statuts relatifs aux 
produits de santé. 
 
PRÉAMBULE  
 
Au-delà de quelques évolutions procédurales (document 138, 165 et 170), et 
institutionnelles (doc. 109, 110 et 118), tels que les changements de composition du 
comité des thérapies innovantes (doc. 93), de l’ANSM (doc. 108) ou encore de l’AEM 
(doc. 175) ; les règles relatives aux produits de santé eux-mêmes ont considérablement 
évolué au cours de l’année 2013, année qui n’a pas échappée à l’aggravation de la 
croissance des innovations, scientifiques et juridiques, du XXIème siècle. Ainsi, afin d’en 
dresser un panorama relativement exhaustif et succinct à la fois, la présente note a été 
élaborée sur le socle d’un éventail de 175 documents et ensembles de textes, dont les 
références sont jointes en annexe, relatifs à l’actualité juridique des produits de santé.  
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À la lumière de ces articles journalistiques, doctrinaux et institutionnels, de ces 
décisions, d’autorités et de juges, nationales, supranationales et internationales, ainsi 
que de l’ensemble de ces textes de droit interne et supranational, les évolutions relatives 
aux produits de santé en droit français et européen illustrent les problématiques 
contemporaines fondamentales en droit des affaires et de la santé.  
En effet, les progrès scientifiques appellent des adaptations permanentes du cadre 
normatif pour plus de sûreté (doc. 72, 86 et 97), à l’instar des évolutions régulières de la 
pharmacopée française (doc. 88 à 91). La voie de la transparence est également 
explorée en ce sens (doc. 87, 92, 151 et 156), même si des critiques récurrentes 
maintiennent un doute incommodant sur certaines institutions ; c’est notamment le cas 
de l’ANSM dans l’affaire PIP (doc. 154 et 155). 
Cette recherche de sécurité s’accompagne, de facto, d’une intégration économique 
toujours plus poussée au marché européen, soutenue par une harmonisation progressive 
des règles de l’UE (doc. 115, 127 et 129). Le cœur de la difficulté réside dans la 
conciliation, la recherche d’un juste-milieu, entre la protection de la sécurité sanitaire et 
le respect des libertés économiques.  
Dans un but de clarté, les évolutions juridiques de l’année 2013, impulsées par ces 
motivations, seront détaillées par catégorie de produits de santé : les médicaments (1), 
les dispositifs médicaux puis les cosmétiques, entre autres (2), seront envisagés 
successivement.  
 
PARTIE 1 – LES MÉDICAMENTS 
 
Les particularismes des médicaments, eu égard aux risques qu’ils comportent, justifient 
l’inflation réglementaire dont ils font l’objet. Ainsi, occupant 50% de l’actualité 
juridique des produits de santé en 2013, ils occuperont naturellement 50% de la présente 
note. Les changements relatifs à la mise et le maintien sur le marché des médicaments 
seront observés (1.1) avant ceux relatifs à leur distribution (1.2). 
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1.1. La mise et le maintien sur le marché des médicaments 
 
Si des changements favorables, relatifs à l’autorisation de mise sur le marché des 
médicaments, sont à signaler (doc. 6 et 96), notamment pour les thérapies innovantes 
(doc. 8), ainsi que de nombreuses AMM (doc. 42 à 52) ; c’est pourtant en retraits et en 
suspensions que l’année 2013 fut riche. Il convient de revenir sur le cas de Diane 35 et 
ses génériques (1.1.1) ainsi que sur celui d’autres médicaments, objet de restrictions 
désormais renforcées  (1.1.2), contrairement à certains stupéfiants dont le statut évolue 
au regard de leurs propriétés thérapeutiques (1.1.3). 
 
1.1.1. Diane 35 et ses génériques 
 
Le 2 janvier 2013, Marisol TOURAINE a annoncé le déremboursement des pilules de 
troisième génération (doc. 1), qui étaient prescrites comme traitement pour l’acné, et 
parfois utilisées comme contraceptif (doc. 2). Le contexte économique est la cause du 
déremboursement de nombreux médicaments (doc. 124, 161 et 167) ; le CE exerce 
d’ailleurs un contrôle limité en la matière (doc. 133 à 136). Toutefois, la baisse 
progressive des dépenses de santé (doc. 142 et 161) n’en était pas la cause en l’espèce : 
il s’agissait des risques thrombo-emboliques, considérés comme supérieurs aux 
bénéfices du médicament. Une procédure de suspension a été engagée et accueillie par 
l’ANSM en février (doc. 2 et 3). Cette-dernière a ensuite elle-même engagé une 
procédure européenne d’arbitrage auprès de l’AEM en vue de faire « retirer, suspendre 
ou modifier l’ensemble des AMM concernées en Europe ». Conformément à l’avis de la 
PRAC (doc. 4), l’AEM a considéré que l’ANSM devait lever sa décision de suspension 
des AMM relatives à Diane 35 et ses génériques. En effet, selon l’AEM, le rapport 
bénéfice/risque de ce médicament est positif, à condition toutefois que son utilisation 
soit grevée de certaines restrictions (doc. 5). D’autres médicaments ont, par ailleurs, fait 
l’objet de restrictions et de suspensions, en 2013. 
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1.1.2. Les autres médicaments sujets à restrictions 
 
C’est notamment le cas du tétrazépam, pour lequel des effets indésirables cutanés 
potentiellement graves ont été constatés (doc. 9). De tels constats sont permis par le 
développement du système de pharmacovigilance, et son attention croissante aux 
déclarations concernant les effets indésirables (doc. 66). Conformément à la décision de 
l’AEM (doc. 9, 10 et 11), l’ANSM a suspendu l’AMM du tétrazépam le 2 juillet (doc. 
12). Par ailleurs, l’AEM a recommandé le retrait du médicament anti-cholestérol du 
groupe Merck, au motif de l’augmentation du nombre d’accidents cardio-vasculaires 
lors d’essais cliniques, et la suspension de médicaments contenant le principe actif 
clopidogrel, fabriqué sur un certain site, a été maintenue (doc. 40).  
Cependant, la sécurité n’est pas le seul motif susceptible d’empêcher la mise sur le 
marché d’un produit, ou d’en justifier le retrait. La question de l’éthique se pose 
également avec une acuité particulière. À cet égard, les opinions divergent au sujet de 
l’éventuelle commercialisation des autotests VIH (doc. 146). La question se pose 
également au sujet de certains stupéfiants. 
 
1.1.3. Entre médicaments et stupéfiants 
 
Les dispositions relatives aux stupéfiants et la liste de ceux-ci évoluent régulièrement 
(doc. 58, 107 et 111). Au regard de leurs caractéristiques, quelques stupéfiants sont 
susceptibles d’être considérés comme étant des médicaments au regard de leur 
propriétés thérapeutiques. La question se pose actuellement pour le cannabinoïde, 
dérivé du cannabis, qui est susceptible d’être commercialisé en France en tant que 
médicament dans les années à venir (doc. 95, 158 et 159). 
Une fois l’AMM obtenue, la distribution des médicaments obéit également à des règles 
particulières, qui ont, elles aussi, fait l’objet de révisions en 2013. 
 
1.2. La distribution des médicaments 
 
Le cadre réglementaire relatif à la distribution des médicaments est guidé, dans la droite 
lignée de la pharmacovigilance, par une logique de sécurité, encore renforcée cette 
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année (doc. 74, 141, 144 et 145), avec, par exemples, la mise sous contrôle de la 4-
méthylamphétamine et du 5-(2-aminopropyl) (doc. 41 et 137). Il s’agit de diminuer les 
risques sanitaires que comportent les marchés international (1.2.1), virtuel (1.2.2) et 
interne (1.2.3). 
 
1.2.1. Le renforcement de la sécurité du marché international 
 
La sécurité a été renforcée dans les échanges internationaux par l’alourdissement 
réglementaire relatif aux substances actives, destinées aux médicaments à usage 
humain, des pays tiers (doc. 7). Par la suite, une liste de pays tiers, dont le cadre 
réglementaire applicable à ces substances garantit un niveau de protection équivalent à 
celui de l’UE, a été établie (doc. 71 et 94). En outre, les obligations pesant sur les 
entreprises important des médicaments de pays non-membres de l’UE ont été renforcées 
(doc. 141). L’objectif d’un haut niveau de sécurité aux frontières de l’UE impacte 
également le cadre réglementaire des aliments (doc. 42), les réminiscences des 
scandales sanitaires passés se font encore ressentir ; à cet égard, tous les litiges ne sont, 
d’ailleurs, pas encore résolus (doc. 168 et 169). En sus de cela, le contrôle du marché 
est encore plus complexe aujourd’hui avec le développement du marché virtuel. 
 
1.2.2. Le renforcement de la sécurité du marché virtuel 
 
Le marché des médicaments contrefaits ne cesse ne s’étendre, et le marché virtuel 
facilite cette dynamique (doc. 157). Les autorités ont, cette année encore, pris des 
mesures pour tenter de l’entraver (doc. 13 et 14). Après un premier recours pour excès 
de pouvoir rejeté (doc. 54), un projet de loi de ratification de l’ordonnance du 19 
novembre 2012 était en cours (doc. 68). Toutefois, cette dernière a récemment été 
annulée au motif qu’elle ne limitait pas l’interdiction de commercialisation en ligne aux 
seuls médicaments soumis à prescription obligatoire (doc. 119), ce qui illustre la 
difficulté résidant dans la conciliation entre la sécurité et les libertés économiques.  
En l’état, en France, seuls les médicaments délivrés sans ordonnance peuvent être 
vendus en ligne, et uniquement par des « prolongements virtuels » de personnes 
physiques bénéficiant de l’autorisation d’une ARS (doc. 99). Le décret en vigueur 
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relatif à la vente des médicaments en ligne précise en outre que l’incitation à la 
consommation est prohibée, que les professionnels ont toujours un devoir de conseil et 
que les forums de discussions sont interdits (doc. 99). Les médicaments, sur le marché 
français, font par ailleurs l’objet d’autres restrictions justifiées par leurs spécificités. Les 
entreprises intermédiaires dans les opérations financières portant sur des médicaments, 
ou, sous une autre appellation, les sociétés de courtage, doivent notamment respecter 
certaines règles depuis cette année (doc. 60). 
 
1.2.3. Les évolutions des règles relatives au marché interne 
 
L’activité de courtage de médicament a en effet été fortement encadrée (doc. 13, 14 et 
59), il est désormais nécessaire d’être déclaré auprès de l’ANSM. Cette-dernière a 
publié des documents précisant le cadre réglementaire de l’activité de courtage (doc. 60) 
et la liste des personnes et entreprises déclarées au titre du courtage de médicament 
(doc. 61). A contrario, la situation de monopole des pharmacies, quant à elle, n’est pas 
prête d’évoluer. En effet, la position prise par la CJUE dans l’affaire Venturini ne remet 
pas en cause la validité d’un tel monopole, dès lors qu’il est justifié par des impératifs 
de santé publique ; la Cour précise en outre que les pharmaciens sont suffisamment 
indépendants (doc. 174). 
Concernant les médicaments destinés aux animaux, le monopole des vétérinaires a été 
remis en cause un bref instant par le Gouvernement français (doc. 147). Face à la colère 
de ces-derniers (doc. 148), il semble pour l’instant avoir reculé d’un pas.  
D’autres problématiques, relatives à la protection de la propriété intellectuelle (doc. 164 
et 165) et à la fixation des prix des médicaments, notamment (doc. 52, 55 et 139), ont 
aussi été sources de conflits, voire même de contentieux (doc. 55). S’agissant des 
dispositifs médicaux et des cosmétiques, l’actualité juridique a également été 
mouvementée. 
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PARTIE 2 – LES DISPOSITIFS MÉDICAUX, 
COSMÉTIQUES ET AUTRES PRODUITS DE SANTÉ 
 
Nonobstant l’importance des évolutions concernant ces produits de santé, le nombre de 
textes y afférant est toutefois moins important que pour les médicaments. C’est dans 
cette même logique de proportionnalité, que les évolutions relatives aux dispositifs 
médicaux seront abordées (2.1) avant celles concernant les cosmétiques et les autres 
produits de santé (2.2). 
 
2.1. Les dispositifs médicaux 
 
Après avoir relevé les points qui doivent l’être au sujet de la mise et du maintien sur le 
marché des dispositifs médicaux (2.1.1), nous nous attarderons sur les changements 
fondamentaux relatifs à la qualification juridiques des dispositifs médicaux, et aux 
difficultés posées par les produits juridiquement à la frontière de ceux-ci (2.1.2), ainsi 
qu’à leur distribution (2.1.3). 
 
2.1.1. La mise et le maintien sur le marché des dispositifs médicaux 
 
Un changement procédural concernant les déclarations relatives aux ventes de produits 
de santé permet désormais à l’ANSM de disposer de données plus précises sur le 
marché français des dispositifs médicaux et des dispositifs médicaux de diagnostic in 
vitro (doc. 32 et 33). Par ailleurs, là aussi, quelques produits ont été retirés du marchés ; 
il en va ainsi de certains produits des sociétés GIFRER BARBEZAT et LBD, retirés 
pour non conformité à des exigences sanitaires essentielles (doc. 77). Ces exigences, 
susceptibles de justifier le retrait ou la suspension de l’AMM d’un produit, varient selon 
les catégories de produit ; c’est pourquoi la qualification juridique est déterminante pour 
la vie du produit, et la question des produits frontière épineuse. 
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2.1.2. La  question des produits à la frontière des dispositifs médicaux 
 
Concernant les dispositifs médicaux, il est parfois difficile de les distinguer d’autres 
produits classiques, extérieurs au monde la santé. Ainsi, la question s’est posée cette 
année pour les produits de correction de déficience auditive, pour lesquels seules les 
indications et allégations thérapeutiques permettent de les distinguer de simples 
amplificateurs de sons (doc. 30). Les documents émis par l’ANSM (doc. 31) et les avis 
de la HAS (doc. 62 à 67 et 78 à 84) ont permis de clarifier le cas de plusieurs dispositifs 
médicaux, pour lesquels les interprétations étaient ambigües et le niveau de technicité 
de la qualification juridique élevé. 
La voie progressive de l’harmonisation opérée par l’UE a par ailleurs donné un nouveau 
souffle à ces problématiques, le souhait de la mise en place d’un système 
d’identification unique des dispositifs médicaux ayant été expressément affirmé (doc. 
73). Pour autant, la qualification juridique des produits de santé, et l’identification des 
dispositifs médicaux notamment, demeure, en l’état du droit positif, extrêmement 
variable d’un État membre à l’autre, ce qui est pour le moment conforme au droit de 
l’UE (doc. 132 et 160) ainsi qu’à la CEDH (doc. 121). 
La volonté de la CJUE n’est pas d’alourdir le cadre réglementaire, au contraire. En ce 
sens, il est désormais avéré qu’une nouvelle AMM n’est pas nécessaire dans le cas d’un 
produit frontière comprenant un médicament pour lequel une AMM a déjà été délivrée 
(doc. 69). L’objectif est clairement de favoriser les échanges et le développement 
économique des entreprises ; cependant, la compétence des États en la matière, cumulée 
aux difficultés d’interprétation relatives aux questions sanitaires, complexifie 
l’harmonisation, et le caractère national des évolutions récentes des règles de 
distribution des dispositifs médicaux confirme cette idée. 
 
2.1.3. La distribution des dispositifs médicaux 
 
Dans le but de protéger les consommateurs, un décret est venu préciser le contenu de la 
publicité des dispositifs médicaux et les modalités de délivrance de l’autorisation (doc. 
15, 16 et 17). Désormais, toute publicité de dispositif médical est soumise à une 
autorisation préalable de l’ANSM (doc. 15, 16, 17, 19, 20, 21 et 22). Des sanctions 
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pénales sont prévues en cas de non-respect (doc. 143) et le directeur de l’ANSM est en 
mesure d’interdire les publicités qui ne respecteraient pas ce cadre réglementaire (doc. 
162). Afin d’évaluer cette nouvelle politique ex post, une réunion d’information sur le 
retour d’expérience de ces réglementations a été organisée (doc. 23 à 26). L’ANSM a 
par ailleurs publié une consultation publique en attendant la publication de la charte sur 
la promotion des médicaments et des dispositifs médicaux (doc. 18). 
La e-santé semble également faire l’objet de politiques claires et structurelles avec le 
développement de la télé-observance (doc. 27). Concernant l’apnée du sommeil, par 
exemple, 20% des patients n’utilisent pas le matériel qui est à leur disposition, or celui-
ci favoriserait leur traitement (doc. 28 et 29). Une régulation plus efficace des 
dispositifs médicaux s’entend d’une meilleure utilisation de ceux-ci, chose permise par 
la télémédecine, ce qui justifie l’encouragement des expérimentations en ce sens dans la 
loi de financement pour la sécurité sociale (doc. 142). 
La question de la bonne utilisation des produits de santé dépasse, par ailleurs, le cadre 
des dispositifs médicaux, en se posant pour les médicaments (doc. 76), justifiant les 
politiques incitatives à la prescription des génériques (doc. 140, 152 et 153), ainsi que 
les politiques relatives à l’usage des antibiotiques (doc. 125, 126, 172 et 173) et des 
pratiques de distributions en gros des médicaments (doc. 176). En sus de cela, une base 
de données sur les traitements et le bon usage des produits de santé a été créée (doc. 
130) et les financements des produits de santé des hôpitaux sont conditionnés à la 
qualité de leur gestion (doc. 131 et 167). La recherche d’efficacité et d’efficience du 
système de santé concerne tous les produits de santé impliquant des dépenses publiques. 
Pour les cosmétiques, l’aspect central tient plutôt à la sécurité des consommateurs. 
 
2.2. Les cosmétiques et autres produits de santé 
 
Après avoir observé les évolutions relatives à la production (2.2.1), aux autorisations et 
à la distribution des cosmétiques (2.2.2), nous finirons par les évolutions relatives aux 
produits de santé qui n’ont pas encore été évoqués dans la présente note (2.2.3). 
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2.2.1. La production des cosmétiques 
 
La liste des substances ne pouvant pas entrer dans la composition des cosmétiques a 
évolué (doc. 39 et 100). Il en va de même pour la liste des substances ne pouvant pas 
entrer dans la composition des produits de tatouages (doc. 56 et 57). Ces évolutions sont 
dues aux progrès scientifiques, qui permettent une meilleure compréhension des modes 
d’action des produits de santé, à l’instar du rapport sur les substances allergènes dans les 
textiles (doc. 128) ou encore des débats relatifs au maintien de la vente libre de la e-
cigarette, tandis que certains arômes seront sûrement bientôt interdits (doc. 149 et 150). 
Concernant les cosmétiques, les évolutions de l’année 2013 visent aussi et surtout 
l’autorisation et la distribution de ces produits. 
 
2.2.2. L’autorisation et la distribution des cosmétiques 
 
Le cadre réglementaire, posé par la directive précédente, a été définitivement remplacé 
par le règlement de 2009 le 11 juillet 2013 ; des périodes transitoires avaient été prévues 
(doc. 35), pour la notification des cosmétiques notamment, laquelle a été facilitée par la 
création de deux manuels d’utilisation du CPNP (doc. 36, 37 et 38). De nombreuses 
modifications de ce règlement sont intervenues ultérieurement (doc. 85, 101, 102 et 
104), et les critères communs aux allégations des produits cosmétiques ont été précisés 
(doc. 103). Enfin, des évolutions relatives aux aliments, produits phytopharmaceutiques 
et biologiques doivent être signalées. 
 
2.2.3. Les évolutions relatives aux autres produits de santé 
 
Il demeure quelques textes, ne concernant ni les médicaments, ni les dispositifs 
médicaux, ni les cosmétiques, à évoquer. Que ce soit au sujet d’aliments (doc. 70, 122 
et 123), de substances vénéneuses (doc. 98), ou encore de produits 
phytopharmaceutiques (doc. 116 et 117), tous ont été élaborés en considération de la 
nécessité de protection de la sécurité sanitaire d’une part et du respect des libertés 
économiques d’autre part. Au-delà de ces considérations, des questions éthiques et une 
volonté d’avancer dans la recherche motivent aussi ces évolutions juridiques ; les 
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changements relatifs aux produits biologiques, avec les possibilités nouvelles 
d’expérimentation sur embryon, sont symptomiques à ce titre (doc. 105, 106, 112, 113, 
114 et 120). Le rythme des progrès scientifiques, les règlementations en cours et les 
pans d’harmonisation du droit de l’UE inachevés promettent une année 2014 au moins 
aussi mouvementée que l’année 2013. 
 
ANNEXE – DOCUMENTS 
 
Document 1 Min. des aff. sociales et de la santé. Communiqué de presse relatif au 
déremboursement des pilules de 3ème génération à compter du 31 mars 
2013, 2 janv. 2013. 
Document 2 ANSM. Communiqué relatif à la procédure de suspension de l’AMM de 
Diane 35 et ses génériques, 30 janv. 2013. 
Document 3 ANSM. Réévaluation du rapport bénéfice/risque de Diane 35, 26 fév. 2013. 
Document 4 EMA. Benefits of Diane 35 and generics outwweigh risks in specific patient 
group, 17 mai 2013. 
Document 5  Commission. Décision C (2013) 4967 concernant, dans le cadre de l’art. 
107 decies de la dir. 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil, les 
AMM des médicaments à usage humain contenant de l’ "acétate de 
cyprotérone/éthinylestradiol (2mg/0,035mg)" », 25 juill. 2013. 
Document 6 Premier ministre. Décret n°2013-66 relatif aux ATU des médicaments, 21 
janv. 2013. 
Document 7 Commission. Décision d’exécution 2053/51/UE relative à l’évaluation du 
cadre réglementaire de pays tiers applicable aux substances actives de 
médicaments à usage humain et des activités respectives de contrôle et 
d’exécution, conformément à l’a. 111 ter de la dir. 2001/83/CE, 23 janv. 
2013. 
Document 8 Min. des aff. sociales et de la santé. Arrêté fixant le contenu des demandes 
d’autorisation initiale, de renouvellement d’autorisation ou de modification 
d’autorisation des médicaments de thérapie innovante préparés 
ponctuellement et des établissements ou organismes qui préparent des 
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